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The invention concerns an expansible intragastric 
balloon (1) for treating obesity, designed to 
implanted in the stomach to reduce its volume, 
said balloon (1) comprising a first flexible pouch 
(2) provided with first connecting means (3), for 
receiving a connecting member (6) designed to 
be connected to a first fluid source, to expand 
said first pouch (2) in the stomach by filling it with 
the fluid. The invention is characterized in that it 
comprises at least a second flexible pouch (20) 
provided with second connecting means (3'), said 
second connecting means (3') being separated 
from the first connecting means (3), so as to be 
connected to a second fluid source different from 
the first fluid source. The invention is useful for 
treating obesity. 




Data supplied from the esp@cenef database - Worldwide 



http://v3.espacenet.coin/textdoc?DB=EPODOC&IDX=FR2834202&F=0 



8/18/2006 



esp@cenet document view Page 2 of 2 



http://v3.espacenet.coin/textdoc?DB=EPODOC&IDX=FR2834202&F=0 8/18/2006 



® REPUBLIQUE FRANQAISE 

INSTITUT NATIONAL 
DE LA PROPRIETE INDUSTRIELLE 



PARIS 



@ N<* de publication : 2 634 202 

(a n'utjiiser que pour les 
commandes de reproduction) 

N** d'enreglstrement national : 01 17102 

(5l) Int Cl^ : A 61 F 5/00, B 29 D 22/02 



@ 



DEMANDE DE BREVET D'INVENTION 



A1 



@ Date de depot : 28. 1 2.01 . 
@) Priorite : 



@ Date de mise a la disposition du public de ia 
demande : 04.07.03 Bulletin 03/27. 

LIste des documents cites dans le rapport de 
recherche pr^llmlnalre : Se reporter d la fin du 
present fascicule 

@) References a d'autres documents nationaux 
apparentes : 



(7l)Demandeur(s) : COMPAGNIE EUROPEENNE 
D'ETUDE ET DE RECHERCHE DE DISPOSITIFS 
POUR UIMPLANTATION PAR LAPAROSCOPIE Societe 
anonyme — FR. 



@ inventeur(s) : LOINTIER PATRICE HENRI, VERDIER 
ALAIN JEAN CHARLES at BORY ROGER MICHEL 



@Tltulaire(s): 



@ Mandataire(s) : CABINET DIDIER MARTIN. 



< 



ca 
o 

CM 

CO 
00 

CNJ 

QC 

LL 



^ BALLON INTRA-GASTRIQUE A POCHES MULTIPLES, DISPOSITIF CHIRURGICAL D'EXPANSION DUDIT 
BALLON ET PROCEDE DE FABRICATION CORRESPONDANT. 

@ - Ballon intra-gastrique a poches multiples, disposltif 
chirurgical d'expansion dudit ballon et procecl6 de fabrica- 
tion correspondant. 

- L'Inventlon conceme un ballon intra-gastrique expansi- 
ble (1) pour le traitement de I'obesite, destin§ a etre implan- 
te dans I'estomac pour reduire son volume, ledit ballon (1) 
comprenant une premiere poche souple (2) pourvue d'un 
premier moyen de connexion (3), pour recevoir un organe 
de connexion (6) destine ^ etre reli6 k une premiere source 
de fluide, en vue d'assurer I'expansion de ladite premiere 
poche (2) dans I'estomac par remplissage avec le fluide, ca- 
racterise en ce qu'il comporte au moins une seconde poche 
souple (20) pourvue d'un second moyen de connexion (3'), 
ledit second moyen de connexion (3') etant separ6 du pre- 
mier moyen de connexion (3), de mani^re a pourvoir etre re- 
lie k une seconde source de fluide diff^rente de la premiere 
source de fluide. 

- Traitement pour l'obesrt6. 
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BALLON INTRA-GASTRIQUE A POCHES MULTIPLES, 
DISPOSITIF CHIRURGICAL D'EXPANSION DUDIT BALLON 
ET PROCEDE DE FABRICATION CORRESPONDANT 



La presente invention se rapporte au domaine technique des dispositifs 
5 artificiels destines a assurer le traitement de robesite,.en particulier de 
i'obesite morbide, et tout particulierement ceux consistant a reduire. de 
maniere artificielle, le volume de la cavite gastrique, en vue de creer 
rapidement une sensation de satiete chez le patient. 

La presente invention se rapporte a un ballon intra-gastrique expansible pour 
10 le traitement de Tobesite, destine a etre implante dans Testomac d'un patient 
pour r§duire le volume de Testomac, ledit ballon comprenant une premiere 
poche souple definissant un volume interne predetermine, ladite premiere 
poche soupie etant pourvue d'un premier moyen de connexion incluant un 
orifice et une valve, pour recevoir un organe de connexion, Iui-m§me destin§ 
15 a etre relie a une premiere source de fluide en vue d'assurer, apres 
rimplantation dudit ballon, Texpansion de ladite premiere poche dans 
Testomac, par remplissage avec le fluide. 

Pour traiter les patients atteints d'obesite, notamment ceux presentant un 
rapport poids / taille ne necessitant pas le recours a des dispositifs et 

20 methodes chirurgicales invasives, lourdes et traumatisantes, tels que 
rimplantation par voie chirurgicale d'anneau gastrique ou egalement pour 
traiter les patients dont la surcharge ponderale trop importante est 
consideree comme un risque vis-a-vis d'une intervention chirurgicale, il est 
connu d'implanter directement dans Testomac du patient un corps etranger, 

25 de volume suffisant pour reduire Tespace disponible pour les aliments, tout 
en reduisant leur vitesse de passage. 
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Ces corps etrangers sont implantes par voie orale, et se presentent 
generalement sous la forme de ballons dits intra-gastriques, formes par une 
poche souple realisee en un materiau elastomere biocompatible qui est 
implantee directement dans Testomac du patient. 

5 Le ballon presente un orifice dans lequel est installee une valve, ces deux 
elements formant un moyen de connexion dans lequel le chirurgien, avant 
avoir implante dans sa forme non expans§e le ballon, insere un organe de 
connexion, en general un catheter relie ^ une source de fluide (liquide 
pliysiologique), de maniere a pouvoir proceder au gonflage ou a I'expansion 
10 du ballon dans Testomac. 

De tels ballons intra-gastriques sont largement connus et, s'ils fournissent 
des resultats interessants en matiere de perte de poids, puisqu'ils reduisent 
la cin^tique de passage des aliments et contribuent effectivement k gendrer 
rapidement une sensation de satiete, lis souffrent neanmoins d'inconvenients 
15 non negiigeabies. 

En particulier, ils s'averent etre souvent difficilement support6s par les 
patients en raison du poids important du ballon, qui renferme un volume de 
liquide consequent, de I'ordre de 600 ml. 

Par ailleurs, leur mise en place peut parfois s'averer delicate, de meme que 
20 leur technique d'expansion et de manipulation. 

Enfin, il s'avere que la forme exterleure des ballons intra-gastriques connus a 
ce jour n'est pas a m^me de bloquer de maniere suffisante, et pendant une 
duree consequente, le passage des ailments dans le reste du tractus digestif, 
alors que Pon cherche precisement a prolonger autant que possible la 
25 sensation de satiete. 
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Les objets assignee a Tinvention visent en consequence a porter remede aux 
differents inconvenients enumeres precedemment et a proposer un nouveau 
ballon intra-gastrique expansible pour !e traltement de Tobesite, destine a 
etre implante dans Testomac d'un patient et qui, tout en etant d'un volume 
5 suffisant, sdit particulierement leger et bien supporte par le patient. 

Un autre objet de invention vise d proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique qui soit particulierement bien equilibre lors de son expansion 
radiale, et dont I'implantation est facilitee. 

Un autre objet de invention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
10 gastrique dont I'implantation, et en particulier ('expansion, est 
particulierement simplifiee et rapide. 

Un autre objet de Tinvention vise ci proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique particulierement resistant dont les pertes de fluide sont reduites. 

Un autre objet de Tinvention vise a proposer un nouveau ballon de 
15 conception simplifiee et presentant de bonnes resistances, notamment 
mecaniques, en general. 

Un autre objet de {'invention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique permettant d'augmenter sensiblement le blocage des aliments 
dans Festomac. 

20 Un autre objet de I'invention vise egalement a proposer un nouveau dispositif 
chirurgical pour le traitement de I'obesite, qui permet une expansion 
particulierement simplifiee et rapide du ballon vers son volume predetermine 
de fonctionnement. 
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Un autre objet de Tinvention vise a proposer un nouveau procede de 
fabrication d'un ballon intra-gastrique qui est particulierement simple et 
efficace a mettre en oeuvre, tout en permettant d'obtenir un ballon pr6sentant 
une excellente etancheite. 

5 Les objets assignes a Tinvention sont atteints a Faide d'un ballon intra- 
gastrique expansible pour le traitement de Tobesite, destine a etre implante 
dans I'estomac d'un patient pour reduire le volume de restomac, ledit ballon 
comprenant une premiere poche souple definissant un volume interne 
predetermine, ladite premiere poche souple §tant pourvue d'un premier 

10 moyen de connexion incluant un orifice et une valve, pour recevoir un organe 
de connexion destine a etre relie a une premiere source de fluide, en vue 
d'assurer Texpansion de ladite premiere poclie dans I'estomac par 
remplissage avec le fluide, caracterise en ce qu'il comporte au moins une 
seconde poche souple de volume predetermine et pourvue d'un second 

15 moyen de connexion avec un orifice et une valve, ledit second moyen de 
connexion etant separe du premier moyen de connexion, de maniere a 
pourvoir etre relie a une seconde source de fluide differente de la premiere 
source de fluide. 



Les objets assignes a I'invention sont egalement atteints a I'aide d'un 
20 dispositif chirurgical pour le traitement de Tobesite destine a expanser un 
ballon intra-gastrique conforme a I'invention dans I'estomac d'un patient et 
comportant une premiere poche et une seconde poche disposee a Tinterieur 
de la premiere poche avec des orifices respectifs agences pour recevoir un 
organe de connexion commun, ledit dispositif comportant un organe de 
25 connexion tubulaire apte a etre insere dans le conduit central creux du 
moyen de connexion commun du ballon intra-gastrique, ledit organe etant 
pourvu de deux canaux independants debouchant par une extr§mite, 
respectivement en regard des deux pergages du conduit central, et etant 
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relies par I'autre extremite a deux embouts independants aptes a etre 
connectes chacun ^ une source de fluide de remplissage distincte. 

Les objets assign^s d I'invention sont §galement atteints d I'aide d'un 
precede de fabrication d'un ballon intra-gastrique comportant une premidre 
5 poche et une seconde poche disposee a Tinterleur de la premiere poche 
avec des orifices respectifs agenc§s recevoir un organe de connexion 
commun dans lequel : 

- on assure la fabrication des premiere et deuxieme poches par injection 
d'un materiau §lastomere dans un moule, pour obtenir au moins deux 

10 poches avec chacune un orifice, la premiere poche etant de dimensions 
superieures a la seconde poche, 

- et au cours de I'etape de fabrication de la premiere poche ou aprds, on 
assure la mise en place, sur sa face externe sensiblement ^ I'oppos^ de 
I'orifice, d'une entretoise presentant une embase externe libre, 

15 - puis on assure le collage relatif des deux poches au niveau de I'embase 
externe libre sur la face externe de la seconde poche, sensiblement a 
I'oppose de i'orifice, 

- puis on realise le retournement de la premiere poche en faisant p6n§trer 
par son orifice la seconde poche. 

20 D'autres objets et avantages de I'invention apparaltront mieux a la lecture de 
ia description qui suit, ainsl qu'a I'aide des dessins annexes, donnes a titre 
purement illustratif et non limitatif, dans lesquels : 

- La figure 1 illustre, selon une vue en perspective, un ballon intra-gastrique 
conforme a Tinvention dans sa position d'expansion maximale, et §quipe d'un 

25 organe de connexion tubulaire. 
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- La figure 2 illustre, selon une vue en coupe transversale longitudinale 
identique a celle de la figure 1, un ballon intra-gastrique conforme ^ 
rinvention. 

- La figure 3 illustre, selon une vue en coupe transversale longitudinale 
5 partielle, un detail de realisation et de montage d'un organe de connexion 

tubulaire conforme a Tinvention, insere dans un ballon intra-gastrique 
conforme a rinvention. 

- Les figures 4, 5 et 6 illustrent, selon des vues schematiques en coupe 
transversale, les stapes principales du precede de fabrication d'un ballon 

10 intra-gastrique bi-poches conforme a rinvention. 

Les figures 1 a 6 montrent un ballon intra-gastrique 1 conforme a rinvention, 
ainsi que ses details de realisation, un tel ballon etant congu pour le 
traitement de Tobesite et destine a etre implante dans I'estomac d'un patient 
pour reduire le volume de Testomac, dans la mesure ou il occupe une 
15 majeure partie de I'espace disponible pour les aliments. 

Le ballon intra-gastrique 1 conforme a ('invention est expansible, c'est-^-dire 
qu'il est realise a base de mat§riaux souples, par exemple k partir 
d'elastom^re, lui permettant d'occuper d'une part une configuration repliee 
ou lache (non representee aux figures), dans laquelle ii occupe un volume 
20 restreint favorisant son implantation, et d'autre part, moyennant le recours k 
un fluide de gonflage, une configuration expansee d' un volume 
predetennine, par exemple de I'ordre de 600 mL, correspondant k son 
volume d'utilisation, tel qu'illustre en particulier aux figures 1 et 2. 

En regie generate, I'implantation du ballon intra-gastrique conforme k 
25 rinvention s'opdre de maniere classique et bien connue de Thomme du 
metier par passage dans les voles orales et cesophagiennes sous sa forme 
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repliee ou lache, I'expansion, la mise en place et le blocage definitif 
intervenant a la fin de reparation chirurgicale, lorsque le ballon intra- 
gastrique 1 est oorrectement positionn^ dans restomac du patient. 

Le ballon intra-gastrique 1 conforme k I'invention comprend une premiere 
5 poche souple 2 d^finissant, grace a ses parois exterieures 2A, un volume 
interne predetermine, ladite premiere poclie souple 2 etant pourvue d'un 
premier moyen de connexion 3 incluant un orifice 4 et une valve 5, pour 
recevoir un organe de connexion 6 destine a dtre relie a une premiere source 
de fluide (non representee aux figures), en vue d'assurer I'expansion de 
10 ladite premiere poche 2 dans I'estomac par remplissage avec ledit fluide. 

Selon une caracteristique importante de I'invention, et tel qu'illustre aux 
figures 1 k Q, \e ballon intra-gastrique expansible 1 conforme a I'invention 
comporte au moins une seconde poche souple 20 de volume §galement 
predetermine et pourvue d'un second moyen de connexion 3' avec un orifice 
15 4' et une valve 5', ledit second moyen de connexion 3' 6tant separ6 et 
distinct du premier moyen de connexion 3, de mani^re a pouvoir etre reli6 k 
une seconde source de fluide (non representee aux figures) differente de la 
premiere source de fluide. 

Grace k cette disposition et k la separation et a I'independance des deux 
20 moyens de connexion 3, 3' correspondant egalement k une Independance 
des deux volumes internes des poches 2, 20, il est possible d'assurer 
I'expansion et le gonflage de chacune des poches 2, 20 a I'aide de fluides 
differents, et done de densites differentes. 

En consequence, pour un mSme volume global total du ballon intra-gastrique 
25 1 , on peut obtenir, k volume egal externe comparable au dispositifs connus, 
un poids inferieur pour le ballon intra-gastrique 1 conforme a I'invention, en 
comparaison avec les ballons de I'art anterieur. 
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Cette disposition permet ainsi de reduire le poids total du ballon intra- 
gastrique lorsqull est implante dans restomac du patient, ce qui ameliore sa 
tolerance par Torganisme et reduit les effets secondaires. 

II est ainsi possible d'assurer le gonflage d'une poche avec du liquide 
5 physiologique, Pautre etant gonflee avec un gaz de densite inferieure, par 
exemple de Fair. 

Selon une variante preferentielle de invention, tel qu'illustre aux figures 1 a 
6, le ballon intra-gastrique 1 conforme a invention sera avantageusement 
forme par deux poches 2, 20, de maniere a former un ballon bi-poches, etant 
10 entendu qu'au sens de Finvention, un nombre superieur de poches (par 
exemple 3, 4, voire plus) peut etre prevu sans pour autant sortir du cadre de 
invention, chacune etant destinee a etre gonflee avec un fluide different. 

Selon une premiere variante de r6alisation (non representee), les poches 2, 
20 peuvent etre adjacentes et etre reliees par une face commune, la reunion, 
15 par exemple par collage des poches, formant le ballon. 

Selon une autre version particulierement avantageuse de I'invention, et tel 
qu'illustre aux figures 1 a 6, le ballon intra-gastrique 1 conforme a Tinvention 
comporte au moins une seconde poche 20 qui est disposee a Tinterieur de la 
premiere poche 2, et qui est done d'un volume externe inferieur, la premiere 
20 poche 2 etant done de dimensions superieures, au moins a I'etat expanse. 

Selon cette variante preferentielle, la seconde poche 20 forme done une 
poche interne de forme generate identique, voire differente de la poche 2 qui 
forme la poche principale. 

Selon cette realisation, la poche 20 sera, de maniere preferentielle, remplie 
25 avec un gaz, par exemple de I'air, alors que la premiere poche 2 sera remplie 
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avec un iiquide, par exemple de I'eau physioiogique. La seconde poche 20 
Stant dispos^e, de maniere avantageuse sensiblement concentrique a ia 
premiere poche 2, et done entouree sur sensiblement toute sa surface 
exterieure par le Iiquide de la poche 2, on obtient une bonne etanchelte de la 
5 poche 20, ce qui reduit les risques de fuite du gaz qui y est contenu. 

Selon les variantes pr6ferentielles de realisation illustrees aux figures 1 a 6, 
les premier et second moyens de connexion 3, 3' sont sensiblement alignes, 
de maniere que leurs orifices respectifs 4, 4' puissent recevoir facilement un 
organe de connexion commun 6. Cette disposition a pour objet de faciliter 
10 grandement I'operation delicate et essentielle de gonflage et d'expansion des 
deux poches 2, 20, en r6duisant le nombre de manipulations n§cessaires, 
ainsi que le nombre d'instruments requis. 

Selon la variante preferentielle form6e par un ballon 1 bi-poches, le maintien 
d'un espacement entre les poches 2, 20 est assure a Taide de moyens 
15 d'immobilisation 10 charges de maintenir respectivement et a distance Tune 
de Tautre les deux poches 2, 20. 

Selon une variante preferentielle de Tinvention, les moyens d'immobilisation 
1 0 sont formes par des entretoises maintenant et fixant les deux poches 2, 
20 a distance Tune de Tautre. 

20 Avantageusement, le ballon intra-gastrique 1 conforme a Tinvention 
comportera deux entretoises 10, sensiblement diametralement opposees 
Tune a Tautre par rapport au centre commun des deux poches (figure 2). 

A titre de variante, il est bien evidemment possible d'envisager un nombre 
superieur de moyens d'immobilisation, sans pour autant sortir du cadre de 
25 rinvention. En particulier, on pourrait envisager une serie de quatre, voire six 
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entretoises (ou moyens equivalents), reparties angulairement, de maniere 
reguliere ou non entre les deux poches 2, 20. 

Avantageusement, les entretoises 1 0 sont form6es par au moins une, et de 
preference deux embases 11, reliees entre elles par une jambe 12 formant 
5 Tentretoise proprement dite, Tembase 1 1 ou ohaque embase 1 1 etant fixee, 
par exemple par collage, sur les parois des poches 2, 20. 

Selon la variante de realisation preferentielle illustree aux figures 1 a 3, le 
premier et le deuxieme moyens de connexion 3, 3' sont communs aux deux 
poches 2, 20, et formes par Pune des entretoises 10 qui forme done un 
10 moyen de connexion commun 10A. Cette disposition simplifie grandement la 
fabrication et le montage du ballon intra-gastrique 1 , tout en lui assurant une 
bonne robustesse. 

Uentretoise 10 formant le moyen de connexion commun 10A est illustre en 
details a la figure 3 et a la figure 6. 

15 Le moyen de connexion commun 10A comporte un conduit central creux 21 
forme par la jambe de I'entretoise, ledit conduit 21 comportant deux pergages 
22, 23, chacun menage respectivement a une hauteur telle pour etre en 
regard du volume interne de la premiere et de la deuxieme poches 2, 20, 
chacun etant associ§ ^ une valve, respectivement 5, 5', ledit conduit 21 etant 

20 apte a recevoir Torgane de connexion 6, destine a assurer le remplissage 
differencie de chaque poche 2, 20 avec un fluide de remplissage distinct. 

De maniere connue, le moyen de connexion commun 10A est realise dans 
un materiau elastomere relativement mou, et done de durete faible, de telle 
maniere que les pergages 22, 23 sont realises sous la forme de simples 
25 incisions a deux etages differents. Grace a la durete faible du materiau 
elastomere, les valves 5, 5' sont en realite constltuees par le pergage ou 
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rincision 22, 23, qui permettent d'assurer Tetancheite de chaque poche des 
la fin du remplissage par simple elasticite. 

Tel qu'illustre en particulier a la figure 1 1 ie ballon intra-gastrlque conforme d 
rinvention pourra comporter une parol exterieure 2A formee d'alveoles 2C 
5 reparties de maniere reguliere ou non sur la totalite de la surface du ballon 1 . 

Cette particularite de conception, qui peut etre totalement independante de la 
presence ou de Tabsence d'une ou plusieurs poche(s) dans Ie ballon intra- 
gastrique 1 conforme a Tinvention, permet de multiplier la probabilite de 
zones de contact peripheriques avec les parois de Testomac du patient. Ceci 
10 augmente done la possibility et la probabilite de gener de maniere durable Ie 
passage des aliments, ce qui a tendance a prolonger egalement la sensation 
de satiete. 

La forme alveolee peut §tre obtenue par une serie d'alveoles 2C jointives sur 
toute la surface de la poche principale 2, ou au contraire par une serie 
15 d'alveoles 2C non jointives, la surface inter-alveole correspondant par 
exemple a une portion de sphere. 

Uinvention vise egalement a proteger de manidre individuelle Torgane de 
connexion 6 destine a assurer I'interface entre Ie ballon intra-gastrique 1 
conforme a I'invention et une ou plusieurs source(s) de fluide (non 
20 representees aux figures), qui fournissent Ie fluide necessaire au gonflage et 
a Texpansion dudit ballon. 

A cette fin, invention concerne egalement un dispositif chirurgical pour le 
traitement de Tobesite destine ^ expanser un ballon intra-gastrique 
multi-poches, et en particulier bi-poches, tel qu'illustre a la figure 2. 
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Selon cette configuration, le dispositif chirurgical conforme a I'invention 
comporte un organe de connexion tubulaire 6 apte a §tre insure dans le 
conduit central creux 21 du moyen de connexion commun 10A du ballon 
intra-gastrique, ledit organe 6 §tant pourvu de deux canaux independants 15, 
5 16 debouchant vers une extremity, respectivement en regard des deux 
pergages 22, 23 du conduit central creux 21, lesdits canaux 15, 16 etant 
relies par I'autre extremite a deux embouts 17, 18 independants Tun de 
I'autre et aptes a §tre connectes chacun s6par6ment a une source de fluide 
de remplissage distincte. 

10 Selon la variante de realisation pr^fSrentielle illustr^e a la figure 3, les 
canaux independants 15, 16 sont concentriques. A titre de variante, lis 
peuvent neanmoins etre non concentriques et separes, et s'etendre 
parallelement I'un de I'autre et ^ distance dans I'organe de connexion 
tubulaire 6. 

15 En utilisation, une fois le ballon intra-gastrique 1 implante dans sa forme 
degonflee au sein de Testomac du patient par voie cesophagienne, a I'aide 
par exemple d'un endoscope, I'organe de connexion tubulaire 6 ayant ete 
insure, prealablement ou non a rimplantation, dans le conduit central 21, 
reparation de gonflage et d'expansion des poches 2, 20 peut debuter. 

20 Au prealable, chaque embout 17, 18 a ete connects et raccord6 k une 
source de fluide de remplissage distincte, a savoir par exemple pour I'embout 
1 7 a une source de liquide (liquide physiologique), et pour I'embout 1 8 k une 
source de gaz (air par exemple). L'expansion de chacune des poches 2, 20 
peut done s'effectuer de maniere simultanee, a I'aide par exemple de 

25 seringues, la pression de chaque fluide §tant suffisante pour assurer la 
defonnation des incisions constituant les pergages 22, 23. 
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Lorsque le volume predetermine de fluide requis est atteint, le debit 
d'admission de chaque fluide est arrete, ce qui, compte tenu de reiasticite du 
materiau du moyen de connexion commun 10A, permet a chaque pergage 
22, 23 de reprendre sa position initiate de fermeture correspondant a leur 
5 position d'etancheite. II nV a ainsi aucun risque de fuite ou de melange des 
fluides de chacune des poches 2, 20. 

Uorgane de connexion tubulaire 6 est ensuite extrait du conduit central creux 
21, et done du ballon intra-gastrique 1, par simple traction longitudinale ou 
axiale. 

10 Le ballon intra-gastrique 1 conforme a Tinvention peut etre obtenu a Taide de 
tout precede classique de fabrication connu faisant intervenir des etapes de 
trempage d'un moule sensiblement spherique dans un bain de materiaux 
6lastom§res, par exemple ^ base d'un melange de silicone et de xylene. 

Neanmoins, le ballon intra-gastrique conforme a Tinvention sera 
15 avantageusement obtenu a Taide d'un precede d'injection de matieres 
elastomeres a base de silicone dans des moules pour obtenir separement, 
au cours d'une premiere etape d'injection, chacune des deux poches 2, 20 
pourvues respectivement de leurs orifices 4, 4', tel qu'illustre a la figure 4. 

Selon cette premiere etape, le precede de fabrication conforme a I'invention 
20 est done un procSde dans lequel on assure ia fabrication des premiere et 
deuxieme poches par injection d'un materiau elastomere dans un moule, 
pour obtenir deux poches avec chacune un orifice 4, 4', la premiere poche 
etant de dimensions superieures a la seconde poche, de maniere que cette 
derniere puisse etre inseree dans la premiere poche avec une distance 
25 peripherique suffisante. 
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Le procede de fabrication consiste ensuite, au cours de Petape de fabrication 
par injection d'elastomere de la premiere poche ou apres, c'est-a-dire 
pendant une §tape ulterieure, k assurer la mise en place, sur la face externe 
de la premiere poche, sensiblement a Toppose de rorifice 4, d'une entretoise 
5 10 presentant une embase externe libre 1 1 tournee vers Texterieur de iadite 
premiere poche. 

La mise en place de Fentretoise 10 peut etre faite directement au cours de 
Tetape de fabrication par injection d'elastomere, Fentretoise 10 etant done 
realisee directement egalement par injection d'elastomere. 

10 A titre de variante preferentielle, Fentretoise 10 peut etre realisee 
independamment au cours d'une etape d'injection distincte avec un materiau 
elastomere different Dans ce cas, Fentretoise 10 est solidarisee par collage 
sur la face externe de la poche 2, sensiblement S I'oppose et au droit de 
Forifice 4. 

15 Par la suite, tel qu'illustre a la figure 5, on assure le collage relatif des deux 
poches 2, 20 au niveau de Fembase externe libre 1 1 sur la face externe de la 
seconde poche 20, a un endroit qui est situe sensiblement a Foppose ou a 
Faplomb de Forifice correspondant 4\ 

Puis on realise le retournement de la premiere poche 2, a la maniere du 
20 retournement d'un manchon ou d'une chaussette, en faisant penetrer par son 
orifice 4 la seconde poche 20, de maniere a obtenir, tel qu'illustre a la figure 
6, une disposition dans laquelle la seconde poche 20 est situee a Finterieur 
de la poche 2 et sensiblement concentrique a cette demidre, leurs deux 
orifices 4, A' etant alignes axialement et situes au droit Fun de Fautre. 
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Selon une etape complementaire, on assure ensuite la mise en place du 
moyen de connexion commun 10A qui est fabrique s6parement au cours 
d'une etape separee de moulage par injection d'elastomere. 

Selon cette etape complementaire, on assure la mise en place, par les deux 
5 orifices 4, 4' sensiblement alignes des premiere et deuxieme poches 2, 20, 
du moyen de connexion commun 10A aux deux poches, puis le collage dudit 
moyen commun 10A par Tintermediaire de ses deux embases ou pieds 
d'ancrage 1 1 sur chacune des portions annulaires entourant les orifices 4, 4\ 

Le precede de fabrication par injection d'elastomere s'avere ainsi d'une mise 
10 en oeuvre simple et rapide reduisant les contraintes industrielles. 
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REVENDICATIONS 

Ballon intra-gastrique expansible (1) pour le traitement de I'ob^site, 
destine k etre implants dans Testomac d'un patient pour reduire le 
volume de restomac, ledit ballon (1) comprenant une premiere poche 
souple (2) definissant un volume interne predetermine, ladite premiere 
poche souple (2) etant pourvue d'un premier moyen de connexion (3) 
incluant un orifice (4) et une valve (5), pour recevoir un organe de 
connexion (6) destine k §tre reli6 k une premiere source de fluide, en vue 
d'assurer I'expansion de ladite premiere poche (2) dans I'estomac par 
remplissage avec le fluide, caracteris§ en ce qu'il comporte au moins une 
seconde poche souple (20) de volume predetermine et pourvue d'un 
second moyen de connexion (3') avec un orifice (4') et une valve (5'), 
ledit second moyen de connexion (3') etant separe du premier moyen de 
connexion (3), de maniere a pourvoir §tre reli§ a une seconde source de 
fluide differente de la premiere source de fluide. 

Ballon selon la revendication 1 caracteris§ en ce que ladite au moins 
seconde poche (20), de volume inf6rieur k la premiere poche (2), est 
disposee a I'interieur de la premiere poche (2). 

Ballon selon la revendication 2 caracteris§ en ce que ladite au moins 
seconde poche est disposee sensiblement concentrique k la premiere 
poche (20). 

Ballon selon la revendication 2 ou 3 caracterise en ce que les orifices 
(4,4') sont sensiblement alignes, de maniere a recevoir un organe de 
connexion commun (10A). 
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5- Ballon selon Tune des revendications 2 a 4 caracteris§ en ce qu'il 
comporte des moyens d'immobilisation (10, 10A) respectifs et a distance 
Tune de Tautre desdites au moins deux poches (2, 20). 

6- Ballon selon la revendication 5 caracterise en ce que les moyens 
d'immobiiisation (10, 10A) sont formes par des entretoises maintenant et 
fixant les deux poches (2, 20} a distance Tune de Tautre. 

7 - Ballon selon la revendication 6 caracterise en ce qu'il comporte deux 

entretoises (10, 10A) sensiblement diametralement opposees Tune a 
Tautre par rapport au centre commun des deux poches (2, 20). 

8 - Ballon selon la revendication 6 ou 7 caracterise en ce que les entretoises 

(1 0, 1 0A) sont formees par deux embases reliees entre elles par une 
jambe (11), chaque embase etant fixee, par exemple par collage, 
respectivement sur la premiere et la deuxidme poches. 

9 - Ballon selon Tune des revendications 5 a 8 caracterise en ce que le 

premier et le deuxieme moyens de connexion (3, 3', 10A) sont communs 
aux deux poches et formes par Tune des entretoises. 

10 -Ballon selon la revendication 9 caracterise en ce que le moyen de 
connexion commun (10A) comporte un conduit central creux (21) forme 
par la jambe (11) de Tentretoise (10), ledit conduit comportant deux 
pergages (22, 23), chacun respectivement en regard du volume interne 
de la premiere (2) et de la deuxieme poche (20), et chacun etant associe 
a une valve (5, 50, ledit conduit etant apte a recevoir un organe de 
connexion (6) pour assurer le remplissage differencie de chaque poche 
(2, 20) avec un fluide de remplissage distinct 
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11 -Ballon selon Tune des revendications 1 a 10 caracterise en ce que la 
premiere poche (2) est remplie avec un liquide, la seconde poche (20) 
etant remplie avec un gaz. 

12 -Ballon selon Tune des revendications 1 a 11 caract§ris§ en ce que la 
5 surface exterieure du ballon est alveolee (2C). 

13 -Dispositif chirurgical pour le traitennent de I'obesit^ destine a expanser un 
ballon intra-gastrique et comportant une premiere poche (2) et une 
seconde poche (20) dispos§e k I'interieur de la premiere poche (2) avec 
des orifices respectifs (4, 4') agenc§s pour recevoir un organe de 

10 connexion commun (10A) dans I'estomac d'un patient, ledit dispositif 
comportant un organe de connexion tubulaire (6) apte a §tre insere dans 
un conduit central creux (21) du moyen de connexion commun (10A) du 
ballon intra-gastrique, ledit organe etant pourvu de deux canaux 
independants (1 5, 1 6) debouchant par une extremite, respectivement en 

15 regard des deux pergages (22, 23) du conduit central (21), et etant relies 
par I'autre extremite k deux embouts (1 7, 1 8) independants aptes k etre 
connect6s chacun k une source de fluide de remplissage distincte. 

1 4 -Dispositif selon la revendication 13 caracteris6 en ce que les deux 
canaux (1 5, 1 6) sont concentriques. 

20 15 -Precede de fabrication d'un ballon intra-gastrique comportant une 
premiere poche et une seconde poche dispos^e k Tint^rieur de la 
premiere poche avec des orifices respectifs agences pour recevoir un 
organe de connexion commun dans lequel : 

- on assure la fabrication des premiere et deuxieme poches par 
25 injection d'un materiau elastomere dans un moule, pour obtenir au 
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moins deux poches avec chacune un orifice, la premiere poche etant 
de dimensions superieures a la seconde poche 

- et au cours de Fetape de fabrication de la premiere poche ou apres, 
on assure la mise en place, sur sa face externe sensiblement a 
Toppose de Porifice, d'une entretoise pr§sentant une embase externe 
libre, 

- puis on assure le collage relatif des deux poches au niveau de 
Tembase externe libre par collage de cette derniere sur la face externe 
de la seconde poche, sensiblement a Toppose de Torifice, 

- puis on realise le retournement de la premiere poche en faisant 
penetrer par son orifice la seconde poche. 

16 -Precede selon la revendication 1 4 caracterise en ce qu'on assure ensuite 
la mise en place, par les deux orifices sensiblement alignes des premiere 
et deuxieme poches, du moyen de connexion commun aux deux poches, 
et le collage dudit moyen commun par Tintermediaire de ses deux 
embases. 
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